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DESCRIPCION

Dispositivos de jeringa de mezcla/administracién, embalaje de proteccion y métodos de proteccion de los
manipuladores de jeringas.

Campo técnico

La invenciéon abarca los dispositivos de jeringa, los sistemas de administracion de mezclas, el embalaje de
proteccion para los dispositivos y los componentes de jeringas, y los métodos de proteccion de los manipuladores de
los dispositivos de jeringas de los contenidos de esos dispositivos.

Antecedentes de lainvencién

La preparacion de medicamentos o de agentes de medicamentos y la administraciéon de tales agentes a un individuo
implica, a menudo, la mezcla de dos 0 mas componentes para formar el agente y la posterior liberacion del
medicamento mezclado al individuo. Normalmente, la mezcla de los componentes puede implicar la extraccion de un
componente en forma de fluido de un vial u otro recipiente y la transferencia de tales componentes a un recipiente
distinto que contiene otro componente. En casos especificos, solo una parte de los contenidos de un vial o recipiente
se usan para preparar una mezcla antes de la administracion. En consecuencia, la extraccion y la transferencia
pueden implicar la medicion precisa de uno o0 mas componentes a mezclarse.

Diversos problemas pueden producirse cuando se usa la metodologia y los dispositivos convencionales para la
mezcla y/o la administracion de medicamentos a un individuo. Por ejemplo, cuando se van a mezclar multiples
componentes, la extraccion y la transferencia de un componente y la introduccién de tal componente en otro
componente puede exponer potencialmente a uno o ambos de los componentes a un ambiente no estéril o
contaminado que conduce a la contaminacion del medicamento resultante. Ademas, la extraccién incompleta o la
medicién inadecuada de uno o mas componentes pueden dar como resultado la preparacion y/o la administracion de
una dosificacién inadecuada. En casos especificos, una vez que se mezcla el medicamento la mezcla debe
extraerse de nuevo de un vial 0 un recipiente a una jeringa antes de la administracion a un individuo. Esta
transferencia adicional puede conducir a oportunidades adicionales para la contaminacién, la extraccién incompleta
de los contenidos y/o la medicién inadecuada de un componente o del medicamento resultante.

En la practica, existe una disponibilidad limitada de ambientes estériles para mantener la esterilidad durante la
transferencia y/o la mezcla de los componentes, o la preparacion y la transferencia de medicamentos. Errores
adicionales pueden resultar del uso del diluyente equivocado para reconstituir el medicamento. La preparacion de
medicamentos que utiliza multiples componentes puede ser laboriosa y prolongada debido a factores tales como la
necesidad de acceder a los elementos embalados de manera individual, tales como los distintos viales y/o los
dispositivos de transferencia, o para medir uno 0 mas componentes que se combinan para formar el medicamento.

Otro factor a tener en cuenta en la preparacion de medicamentos para su administracion es la naturaleza de los
medicamentos contenidos en el dispositivo y/o en los componentes del dispositivo. Por ejemplo, los agentes
contenidos dentro de los componentes del dispositivo pueden ser potencialmente perjudiciales para los
manipuladores tras su exposicion. Tales agentes potencialmente perjudiciales incluyen, pero no se limitan a
alérgenos, teratdgenos, disruptores endocrinos, carcinégenos, o materiales de otro modo toxicos o potencialmente
téxicos. Muchos dispositivos de administracion de medicamentos convencionales exponen potencialmente al
manipulador de tal dispositivo a los medicamentos que se administran o se preparan durante los procesos de
preparacion y administracion.

Seria deseable desarrollar una metodologia y unos sistemas alternativos para la preparacion y la administracion de
medicamentos y unos sistemas para proteger a los manipuladores de la exposicion a los contenidos de los
componentes de dispositivo de medicamento. El documento WO 2006/044236 divulga un dispositivo de jeringa que
incluye un cilindro de jeringa y un émbolo insertable en un extremo trasero del cilindro. Se proporciona una carcasa
de vial que se extiende desde un extremo del émbolo en que se inserta un vial que contiene un medicamento para
administrarse por la jeringa.

Sumario de lainvencién

La invencion incluye un sistema de mezcla/administracion de dispositivo de jeringa de acuerdo con la reivindicacion
1. Las realizaciones del sistema incluyen un cilindro de jeringa que tiene un extremo delantero y un extremo trasero
opuesto. El sistema incluye ademas un émbolo de jeringa insertable en el extremo trasero del cilindro de jeringa y
una bolsa de fluidos unida de manera reversible al extremo delantero del cilindro de jeringa. Un material de pelicula
protectora reviste el cilindro de jeringa, el émbolo de jeringa y la bolsa de fluidos.

Un aspecto relacionado incluye un dispositivo de jeringa que tiene un cilindro de jeringa con una camara interna y un
émbolo de jeringa que tiene un primer extremo insertable en la caAmara interna, un segundo extremo y un vastago
que se extiende desde el primer extremo a una carcasa de recipiente. La carcasa de recipiente se extiende hasta el
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segundo extremo del émbolo de jeringa y se configura para alojar un recipiente. Al menos una parte de la carcasa de
recipiente puede insertarse dentro de la camara interna del cilindro de jeringa. Un paso de fluidos se extiende desde
la carcasa de recipiente a través del vastago de émbolo y a través del primer extremo del émbolo.

Un aspecto relacionado incluye un método de proteccion de un manipulador de jeringas que incluye proporcionar los
componentes de un dispositivo de jeringa y revestir los componentes en una pelicula protectora. La pelicula
protectora incluye uno o mas elementos del grupo que consiste en polipropileno (PP), polivinilos, papel de aluminio,
nailon recubierto de 6xido de aluminio, nailon (nailon BO) orientado de manera biaxial (biaxial), tereftalato de
polietileno biaxial (BOPET), 6xido de aluminio recubierto de BOPET, policarbonato, polipropileno orientado (OPP),
OPP biaxial (BOPP), polietileno de alta densidad (HDPE), polietileno de densidad media (MDPE), polietileno de baja
densidad (LDPE), polietileno de baja densidad lineal (LLDPE), copolimero de etileno y acetato de vinilo (EVA),
metaloceno, ionémero, cloruro de polivinilideno (PVdC), PET metalizado, OPP metalizado, alcohol de vinilo de
polietileno (EVOH), coex, surlyn, 6xido de silicio recubierto BOPET y papel. El embalaje de la pelicula protectora
puede denominarse como un “activo”, lo que quiere decir que permite la manipulacién de los componentes del
dispositivo contenidos sin abrir el embalaje. En una realizacién, la pelicula de embalaje esti suelta para permitir la
manipulacion de los componentes de jeringa uno respecto al otro sin abrir o perforar la pelicula.

Un aspecto relacionado incluye un método de proteccion de un manipulador de jeringas que incluye proporcionar los
componentes de un dispositivo de jeringa, revestir los componentes en una pelicula protectora que comprende uno o
mas elementos del grupo que consiste en polipropileno (PP), polivinilos, papel de aluminio, nailon recubierto de
oxido de aluminio, nailon (nailon BO) orientado de manera biaxial (biaxial), tereftalato de polietileno biaxial (BOPET),
Oxido de aluminio recubierto de BOPET, policarbonato, polipropileno orientado (OPP), OPP biaxial (BOPP),
polietileno de alta densidad (HDPE), medio polietileno de densidad media (MDPE), polietileno de baja densidad
(LDPE), polietileno de baja densidad lineal (LLDPE), copolimero de etileno y acetato de vinilo (EVA), metaloceno,
ionémero, cloruro de polivinilideno (PVdC), PET metalizado, OPP metalizado, alcohol de vinilo de polietileno
(EVOH), coex, surlyn, 6xido de silicio recubierto BOPET y papel. La pelicula protectora se forma para conformarse al
menos parcialmente a la forma de los componentes. La pelicula protectora se sella térmicamente a al menos
algunos de los componentes del dispositivo de jeringa.

Un aspecto relacionado incluye el embalaje del dispositivo de jeringa de proteccidon que incluye una pelicula de
laminado de material de sellado para revestir los componentes de un dispositivo de jeringa que contiene un agente
potencialmente dafiino en el que la pelicula de laminado incluye al menos un elemento del grupo que consiste en
polipropileno (PP), polivinilos, papel de aluminio, nailon recubierto de 6xido de aluminio, nailon (nailon BO) orientado
de manera biaxial (biaxial), tereftalato de polietileno biaxial (BOPET), 6xido de aluminio recubierto de BOPET,
policarbonato, polipropileno orientado (OPP), OPP biaxial (BOPP), polietileno de alta densidad (HDPE), medio
polietileno de densidad media (MDPE), polietileno de baja densidad (LDPE), polietileno de baja densidad lineal
(LLDPE), copolimero de etileno y acetato de vinilo (EVA), metaloceno, ionémero, cloruro de polivinilideno (PVdC),
PET metalizado, OPP metalizado, alcohol de vinilo de polietileno (EVOH), coex, surlyn, 6xido de silicio recubierto
BOPET y papel.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacion, se describen las realizaciones preferidas de la invencion con referencia a los siguientes dibujos
adjuntos.

La figura 1 ilustra en forma de diagrama un sistema de mezcla/administracion de jeringa.

La figura 2 ilustra la parte de émbolo del dispositivo de jeringa ilustrada en la figura 1 en una vista en seccién
transversal parcial con la figura 2A que muestra una vista ampliada de una estructura de puncion.

La figura 3 ilustra una realizacion alternativa de una configuraciéon de émbolo.

La figura 4 muestra una realizacion alternativa adicional de una configuracion de émbolo.

La figura 5 muestra una realizacion alternativa adicional de una configuracion de émbolo.

La figura 6 muestra la configuracion de émbolo de la figura 5 que muestra una vista parcialmente en corte.

La figura 7 muestra una vista parcialmente en corte de una realizacion alternativa adicional de una configuracion
de émbolo.

La figura 8 muestra una realizacion alternativa adicional de una configuracion de émbolo.

La figura 9 muestra una configuracién de émbolo alternativa adicional.

La figura 10 ilustra una configuracion de sistema de administracion de mezcla alternativa.

La figura 11 ilustra una realizacién adicional de un sistema de mezcla/administracion de jeringa.

La figura 12 ilustra un sistema de administraciéon de mezcla, en el que el sistema incluye un embalaje de
proteccion.

La figura 13 es una vista lateral en seccién transversal fragmentada de una parte del embalaje de proteccién
ilustrado en la figura 12.

La figura 14 ilustra un aspecto adicional del embalaje de proteccion.

La figura 15 ilustra un sistema de mezcla/administracion alternativo que incluye un embalaje de proteccion de
acuerdo con otro aspecto de la invencion.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2564 52213

La figura 16 ilustra otro sistema de administracion de mezcla alternativo que incluye un embalaje de proteccion.
La figura 17 ilustra un dispositivo de jeringa que tiene un embalaje de proteccion.

Descripcion detallada de las realizaciones preferidas

En aspectos generales, la invencion se refiere a los sistemas utilizados para mezclar y/o administrar medicamentos.
Dispositivos, componentes de dispositivos, embalajes, y métodos de mezcla y/o administracién estan abarcados por
la invencién y se representan y se describen en el presente documento.

Los componentes y métodos descritos y ejemplificados en el presente documento pueden utilizarse junto con
muchos de los dispositivos y los métodos descritos en las publicaciones de solicitud de patente de Estados Unidos
nimeros U52006/0079834 Al y US2007/0167910 Al. Se ha de entender que muchos de los conceptos de la
presente invencion pueden utilizarse junto con, o pueden adaptarse a, otras configuraciones de dispositivos que
incluyen los dispositivos y los componentes convencionales de jeringa, y los adn por desarrollar.

Los dispositivos de jeringa y otros dispositivos descritos en el presente documento no estan limitados a tamafios
particulares y pueden variar en funcion del volumen de medicamento a mezclarse y/o a administrarse. En
consecuencia, se ha de entender que los dibujos adjuntos son para fines ilustrativos solamente y no estan
destinados a limitar los dispositivos a cualquier tamafio o a voliumenes especificos.

Haciendo referencia inicialmente a la figura 1, se ilustra un dispositivo de jeringa para mezclar y administrar un
medicamento. Un sistema de administracion de mezcla 10 incluye un cilindro de jeringa 100 que tiene un primer
extremo 102 y un segundo extremo opuesto 104. El primer extremo 102 puede configurarse para unirse de manera
reversible a una aguja o a otro equipo médico. Esta union reversible puede ser, por ejemplo, un ajuste por giro tal
como un ajuste LUER-LOK <(R)>, o un ajuste de tipo alternativo. Una tapa 106 puede proporcionarse para cubrir
una abertura en el primer extremo 102 o para cubrir una aguja dispuesta en el primer extremo 102. El cilindro de
jeringa 100 puede describirse como que tiene una camara interna 108.

El sistema de administracion de mezcla 10 incluye ademas un émbolo 200 que puede insertarse en la camara
interna 108 del cilindro de jeringa 100 a través del segundo extremo 104 como se representa en la figura 1. En la
configuracion mostrada, el émbolo 200 incluye una véalvula 250 y una carcasa de recipiente 300 que tiene una
abertura 310 y que aloja un recipiente tal como un vial 400, como se ilustra. Se observa que la carcasa 300 reviste
completamente el vial 400 proporcionando un compartimiento cerrado con la excepcion de la abertura 310. El
diametro exterior de la carcasa 300 es tal que la carcasa 300 puede insertarse dentro de la cAmara 108 de la jeringa
100.

El émbolo 200 de la figura 1 se muestra con mayor detalle en la figura 2. El embolo 200 tiene un primer extremo 202
y un segundo extremo opuesto 204 y una parte de vastago 206 que se extiende desde el primer extremo 202 hasta
la carcasa de recipiente 300. La carcasa de recipiente 300 se extiende desde el vastago de émbolo hasta el
segundo extremo 204 del émbolo. El émbolo de vastago 206 tiene un paso de fluidos interno 208 que se extiende de
manera longitudinal desde el primer extremo 202 hasta el 204. Una estructura de puncién 260 se proporciona en
asociacion con el vastago de émbolo 206.

Una vista ampliada de la estructura de puncion 260 se muestra en seccién transversal en la figura 2A. La estructura
de puncién 260 puede tener una parte de base 262, una parte de cabeza 268 que tiene una punta 272, y una parte
de vastago 264 que se extiende entre la base y la cabeza. Un canal de fluido 270 atraviesa de manera longitudinal
centralmente la parte de base y el vastago, y emerge desde un lado de la parte de cabeza del dispositivo de puncién
en una localizacion distinta de la punta 272. Esta configuracién permite que se produzca el punzado de un tabique
sin toma de muestras. La forma del dispositivo de puncion permite retener el tabique a través de la parte del vastago
y ayude a retener el vial de extraerlo detras del dispositivo después de producirse la puncion.

El paso de fluidos a través del vastago de émbolo 206 y el dispositivo de puncion se controla por medio de la valvula
250, que puede insertarse en una abertura 212 en la parte de vastago 206 a través del paso de fluidos 208.

La carcasa de vial 300 se muestra en seccion transversal en la figura 2 para ilustrar las caracteristicas internas. La
carcasa 300 tiene unas paredes laterales internas 301 que pueden texturizarse proporcionando, por ejemplo, unas
caracteristicas elevadas, tales como unos bultos elevados 302 a lo largo de al menos una parte de tales paredes
laterales. Aunque las caracteristicas elevadas 302 se muestran como bultos, ha de entenderse que pueden utilizarse
caracteristicas elevadas alternativas tales como crestas, nervaduras, etc. La texturizacion en las paredes laterales
301 puede ayudar a proporcionar un ajuste apretado entre las paredes laterales de la carcasa 300 y un recipiente o
vial proporcionado dentro de la carcasa y puede ayudar a retener la colocacion de tal recipiente dentro de la
carcasa. Ademas, el espesor de las paredes de la carcasa puede ser tal que proporcione un ajuste apretado con el
recipiente (es decir, que tenga un diametro interior solo ligeramente mas grande que el diametro exterior mas grande
del recipiente cerrado), y ser lo suficientemente delgado para permitir que la carcasa ajuste dentro de la caAmara de
jeringa.
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La carcasa 300 se representa en las figuras 1 y 2 como que comprende una carcasa de dos partes que tiene una
costura o sello 303 entre las dos partes de la carcasa. Las longitudes relativas de las dos partes de la carcasa 300
son solo a efectos ilustrativos y la colocacion de la costura 303 puede ser en cualquier lugar a lo largo de la longitud
de la carcasa o, como alternativa, puede ser una costura longitudinal en sentido longitudinal a lo largo de la carcasa
(no mostrada). Como alternativa, la carcasa de vial 300 puede comprender una tapa y una parte de insercion,
siempre que el diametro exterior mas grande de la carcasa 300 pueda insertarse dentro del cilindro de camara.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 1, el sistema de jeringa 10 puede proporcionarse en una condicién
“premezclada” inicial en la que se proporciona un primer componente de medicamento dentro del cilindro de jeringa
100 y se proporciona un segundo componente de medicamento dentro del recipiente o vial 400 dentro de la carcasa
de camara 300. En su estado inicial, se proporciona un sistema de jeringa 10 para tener una parte del émbolo de
jeringa 200 que incluye un sello de émbolo 210 insertado dentro de la cadmara 108 y la valvula 250 proporcionada en
un estado cerrado que bloquea el paso de fluidos a través del vastago de émbolo 206. Esta configuracion se
representa en la figura 12. En esta configuracion inicial, el vial 400 esta colocado contra la parte trasera de la
carcasa en el segundo extremo 204 del vastago de émbolo. Las paredes laterales texturizadas de la carcasa 300
pueden ayudar a retener el vial 400 en su posicién inicial.

Cuando se desea mezclar, el vial 400 puede manipularse a través del acceso a través de la abertura 310 en la
carcasa 300 y puede deslizarse hacia delante, hacia el primer extremo 202 del émbolo 200. Este deslizamiento
puede poner en contacto el vial 400 con la estructura de puncién 260 y, usando suficiente la fuerza, puede permitirse
la puncién de un tabique del vial mediante la estructura de puncion para establecer una comunicacion de fluidos
entre el canal de fluido 270 a través de la estructura de puncién 260 y el vial. Una vez que la estructura de puncién
esta acoplada a través del tabique, la forma de la estructura de puncion junto con las paredes laterales texturizadas
ayuda a mantener la colocacién del vial en la posicion hacia delante dentro de la carcasa.

Una vez que la comunicacion de fluidos se ha establecido entre el vial y el paso de fluidos, la valvula 250 puede
reposicionarse a una posicion de “abierta” para permitir la comunicacion de fluidos entre el vial y el cilindro de
jeringa. A continuacion, el émbolo 200 puede deslizarse hacia delante en el cilindro de jeringa 100 para provocar la
transferencia del fluido entre la cAmara 108 y el vial 400. El movimiento de deslizamiento hacia delante y hacia atras
repetido del émbolo puede utilizarse para mezclar los dos componentes. Esta mezcla puede ayudarse ademas
mediante, por ejemplo, un temblor, una agitacion y/o un remolino del sistema de jeringa.

Cuando se ha producido una mezcla suficiente, el medicamento mezclado se puede extraer de la camara de jeringa
108 retirando el émbolo de jeringa 200 a su posicién original. A continuacion, la valvula 250 se recoloca de nuevo en
la posicion de “cerrada” para bloquear la comunicacion de fluidos entre la camara de jeringa 108 y la carcasa de vial
400. Cuando se desea realizar la administracion, puede retirarse la tapa 106 para exponer una aguja 0 un accesorio
de fijacion apropiado para la inyeccion por aguja, puerto 1V, etc. La administracion se consigue deslizando el émbolo
200 hacia delante en el cilindro de jeringa 108.

Haciendo referencia a continuacion a la figura 3, esta representa una configuracion de carcasa de jeringa alternativa
en relacion con las discutidas anteriormente en relacién con la figura 2. Las caracteristicas idénticas a las anteriores
con respecto a la figura 2 estdn numeradas de manera idéntica. Las caracteristicas analogas a las anteriores con
respecto a la figura 2 se las dan el mismo identificador numérico con una “a” adjunta. A las nuevas caracteristicas se
las asignan identificadores numéricos nuevos. En casos especificos, el recipiente o vial 400 puede estar provisto de
un extremo de metal o tapa plastico 410. La carcasa de vial 300a se proporciona para tener una 0 mas aberturas
312 para permitir el acceso a la tapa de vial 410 para la retirada de tal tapa anterior a la reposicion del vial dentro de
la carcasa de camara. La forma de las aberturas 312 no se limita a las aberturas rectangulares mostradas. Tales
aberturas pueden ser, por ejemplo, redondas, ovaladas o de otra forma apropiada. Las aberturas 312 son

suficientemente grandes para permitir la extraccion de la tapa 410 desde dentro de la carcasa de camara 300a.

Una vez que se ha retirado la tapa 410 de la carcasa 300a, el vial 400 puede deslizarse hacia delante sobre la
estructura de puncion a través de la abertura de acceso 310a. Como se ilustra mediante la figura 3 en comparacién
con la figura 2, la abertura de acceso 310/310a no esta limitada a una longitud o anchura especifica, siempre que se
proporcione un espacio suficiente para la manipulacion del vial 400 dentro de la carcasa 300a. La carcasa de vial
300a (y las carcasas de vial anteriormente tratadas) pueden comprender unas paredes laterales texturizadas como
se ha tratado anteriormente con respecto a la figura 2.

La figura 4 representa una configuracion de carcasa alternativa adicional. Las caracteristicas analogas en relacion
con las tratadas anteriormente se les asigna identificadores numéricos analogos con una “b” adjunta. A las nuevas
caracteristicas se las asignan identificadores numéricos nuevos. La carcasa 300b representada en la figura 4 puede
configurarse para comprender una serie de “dedos” entrelazados separados del material 316. Tales dedos
entrelazados separados dejan aberturas o rendijas entre los mismos y son suficientemente flexibles para permitir el
acceso a y la manipulacién del vial 400 dentro de la carcasa 300b. Tales dedos pueden moverse uno respecto al
otro y se pueden doblar ligeramente hacia fuera en relacién con la carcasa 300b para permitir la insercion de un
dedo o un dispositivo de herramienta para deslizar el vial 400 hacia delante dentro de la carcasa 300b. Ademas, en
el caso en el que el vial 400 tenga una cubierta de plastico o metal, esta cubierta puede retirarse entre los dedos
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316.

La forma y la separacion de los dedos 316 no se limitan al ajuste perfecto triangular mostrado. Por ejemplo, los
dedos 316 pueden separarse y/o pueden conformarse de una manera alternativa tal como rectangular, redondeada,
etc.

Unos aspectos adicionales de configuraciones de carcasa estan representados en la figura 5. Se observa con
referencia a la figura 5 que la colocacién de la abertura 310c no se limita a una localizacién especifica. Por ejemplo,
la abertura 310c puede colocarse cerca del cuello del vial 400 para permitir que el vial 400 se deslice hacia delante
dentro de la carcasa 300c ejerciendo una presion hacia delante por debajo de la cabeza del vial o la zona del labio
por encima del cuello. La figura 5 ilustra, ademas, una configuracién de carcasa en la que la carcasa interna se
ajusta perfectamente contra las paredes laterales del vial 400. Para permitir la manipulacion del vial 400 dentro de la
carcasa, puede proporcionarse una o mas rendijas 318 de manera longitudinal a través de la carcasa para permitir
una ligera expansion de la carcasa. El nimero y la longitud de las rendijas 318 no se limitan a un valor especifico.

La figura 5 ilustra ademas, una extensiéon desde el segundo extremo 204 del émbolo 200c que comprende una parte
de vastago 214 y una parte de disco 218. Esta extension puede permitir la adaptacion de un dispositivo de jeringa 10
para su uso en una bomba de jeringa. La figura 6 muestra una vista en corte parcial de la carcasa representada en
la figura 5. Como se ilustra en la figura 6, puede proporcionarse una abertura opuesta 310 para ayudar en la
manipulacion del vial 400 dentro de la carcasa. Esta manipulacion puede incluir la puncién de un tabique con un
dispositivo de puncién 260 y puede incluir de manera opcional la retirada de una cubierta de metal y/o de plastico
410 del vial 400.

Una vista en corte parcial de una configuracion alternativa se representa en la figura 7. En casos especificos el vial o
el recipiente 400 puede incluir un ajuste por giro, tal como un ajuste LUER-LOKA® 412 en lugar de un tabique. En
consecuencia, la carcasa 300d puede configurarse para tener un ajuste de recepcion correspondiente 320
configurado para recibir el ajuste por giro 412. Por lo tanto, la manipulacion del vial 400 dentro de la carcasa 300d
puede incluir el giro del vial 400 hacia el ajuste por giro 412 en el ajuste de recepcion 320 utilizando las aberturas de
acceso 310d.

Haciendo referencia a continuacion a la figura 8, esta representa una carcasa alternativa 300e que tiene una parte
inferior abierta en el segundo extremo 204 del émbolo 200e. Como se ilustra, la carcasa 300e puede tener unas
caracteristicas texturizadas de superficie 302e a lo largo de las paredes laterales internas 301le y puede ademas
incluir de manera opcional unas rendijas de expansion 318e como se ha descrito anteriormente. Esta carcasa puede
permitir que se inserte un vial/recipiente que tiene un ajuste apretado con las paredes laterales interiores 301e de la
carcasa de camara, aun permite que este recipiente se recoloque mediante una presion hacia delante en la parte
inferior del recipiente. Cuando el recipiente tiene una tapa de metal y/o de plastico, puede proporcionarse uno 0 mas
orificios de acceso (no mostrados) a lo largo de la carcasa para permitir la extraccion de esta cubierta, o la cubierta
puede retirarse antes de la insercion del recipiente en la carcasa.

Haciendo referencia a continuacion a la figura 9, esta muestra una realizacién alternativa de una carcasa de jeringa
300f que tiene una abertura expandida 310f suficientemente grande para la insercién y la retirada de un
recipiente/vial 400. La realizacion 300f incluye ademas una proteccion de vial/recipiente 324 que puede ser, por
ejemplo, un material de plastico preferentemente claro tal como una bolsa o un material de tipo funda. La proteccién
324 puede unirse a la carcasa 300f y se une preferentemente para abarcar completamente la abertura 310f, asi
como el vial/recipiente. La proteccion 324 se proporciona para ser lo suficientemente flexible para permitir la
manipulacion del vial 400 incluyendo la retirada de cualquier cubierta de plastico y/o de metal del recipiente y la
insercion del recipiente 400 en la carcasa 300f. Ademas la manipulacion del recipiente puede incluir el deslizamiento
del recipiente hacia delante dentro de la carcasa 300f para acoplarse a la estructura de puncién a través de un
tabique del recipiente o unir el recipiente a través de un ajuste alternativo.

Una realizacion alternativa de un sistema de mezcla/administracion de jeringa se representa en la figura 10. El
dispositivo de jeringa 10 puede comprender, por ejemplo, un componente de cilindro de jeringa 100 y un
componente de émbolo 200 tal como los descritos anteriormente con referencia a la figura 1. EI componente de
carcasa 300 puede ser como se describe con referencia a cualquiera de las figuras descritas anteriormente. Como
alternativa, el sistema 10 puede comprender un dispositivo de jeringa tal como se describe en una de las solicitudes
presentadas anteriormente del solicitante (véase mas arriba). El dispositivo de jeringa 10 incluye ademas una bolsa
de medicamentos 500 que puede unirse de manera reversible al cilindro de jeringa 100. Cuando el cilindro de jeringa
100 comprende un LUER-LOKA® u otro ajuste por giro 110, la bolsa 500 puede configurarse para comprender un
ajuste por giro de recepcién opuesto correspondiente 502. Cuando el ajuste 110 es un ajuste de tipo alternativo 502
el ajuste de bolsa puede configurarse para formar un ajuste para el ajuste 110.

La bolsa de medicamentos 500 es una bolsa para contener fluidos y, por lo tanto, puede denominarse como una
bolsa de fluidos. La bolsa de fluidos puede proporcionarse en un estado vacio inicialmente o teniendo un contenido
de fluido inicial.
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Cuando la bolsa de fluidos 500 se proporciona inicialmente conteniendo un fluido o diluyente de medicamento, el
dispositivo de jeringa 10 puede proporcionarse en una configuracion inicial que tiene un émbolo de jeringa 200
colocado de tal manera que un tapon 210 esta en el extremo delantero del cilindro de jeringa 100. La retirada parcial
del émbolo puede utilizarse para extraer el fluido de la bolsa 500 en el cilindro de jeringa 100. Un vial dispuesto
dentro de la carcasa 300 puede deslizarse hacia delante sobre la estructura de puncién (o una estructura de
conexion alternativa) y la valvula 250 puede recolocarse a una posicién de “abierta” para establecer la comunicacién
de fluidos entre el cilindro de jeringa y el vial cerrado. La mezcla puede producirse mediante la insercién y la retirada
del émbolo de jeringa en el cilindro de jeringa. A continuacion, el cilindro de jeringa 100 puede retirarse de la bolsa
500 en la preparacion para la administracion del medicamento mezclado.

Haciendo referencia a continuacion a la figura 11, puede incorporarse un sistema de valvula 550 entre la bolsa de
fluidos 500 y el cilindro de jeringa 100 como se ilustra. Este sistema de valvula puede ser ventajoso cuando deben
mezclarse tres o mas medicamentos o diluyentes. El dispositivo de valvula 550 esta representado para tener un
conducto de tres vias y una valvula de tres vias 552 que controlan el flujo entre los conductos adyacentes. Se
contemplan unos sistemas de véalvulas alternativos.

Utilizando la configuracién de valvula ilustrada, puede proporcionarse un primer diluyente o componente de
medicamento en la bolsa de fluidos 500, puede proporcionarse un segundo componente o diluyente en el cilindro de
jeringa 100 y puede proporcionarse un tercer componente en el vial de medicamento 400. Si han de afiadirse
componentes adicionales, esto puede conseguirse utilizando el conducto 558 y la colocacidn apropiada de la valvula
552. Como se representa, el dispositivo de vélvula 550 puede comprender unos ajustes removibles para la unién
reversible del cilindro de jeringa 100 en la salida 554 y la jeringa y la bolsa de fluidos 500 en la salida 556. El
mezclado y la administracién de los componentes pueden conseguirse mediante la colocacién apropiada de la
vélvula 552.

En un aspecto, la invencién se refiere a unas configuraciones de embalaje para proteger una jeringa de que se
contamine y/o para proteger a la persona administradora o manipulador de la exposicion a los contenidos del
dispositivo de jeringa. La proteccién de la persona administradora y de otros manipuladores de dispositivo se
convierte en importante cuando se administran o se manejan agentes que pueden contener uno o mas materiales
potencialmente peligrosos tales como los componentes que pueden ser alérgenos, teratdgenos, disruptores
endocrinos, carcindgenos, o materiales de otro modo tdxicos o potencialmente toxicos. Las configuraciones
descritas a continuacién pueden utilizarse con los dispositivos descritos en el presente documento, con los
dispositivos descritos en las solicitudes presentadas anteriormente, o con los dispositivos de jeringa convencionales
y los componentes de los mismos.

Haciendo referencia a la figura 12, el embalaje de proteccion de acuerdo con la invencion revestird normalmente
todo el sistema de mezcla/administracién, incluyendo todos los componentes de la estructura. El embalaje puede
estar suelto, con un exceso de espacio en sus limites para permitir la manipulacion del dispositivo para preparar un
medicamento para la administracion tal como se representa. La metodologia para la manipulacién de varios
dispositivos de mezcla es anéloga a la descrita anteriormente. Como se representa en la figura 12, se muestra un
embalaje de proteccion 600 para revestir completamente el dispositivo de jeringa de la figura 1 en una configuracion
“premezclada” inicial. EI embalaje de realizacion representado 600 esta relativamente suelto y se forma para imitar,
en general, la forma global del sistema de mezcla/administracion. En este caso el embalaje es tubular y ahusado
para adaptarse, en general, a la forma del dispositivo. Como alternativa, la forma puede ser rectangular, como un
manguito, como una funda, o como un saco.

El embalaje 600 forma un compartimiento interno 610. En las realizaciones preferidas, el embalaje de la invencién
proporciona un ambiente interno estéril para proteger el dispositivo y su contenido de la contaminacion. La
esterilizacion puede ocurrir durante y/o después del sellado del embalaje. La esterilizacion terminal puede realizarse
de manera que pueda proporcionar una esterilizacion final de todos los componentes (el embalaje y el dispositivo
cerrado). La esterilizacion terminal puede implicar la esterilizacion durante o después del proceso de sellado
utilizando una o mas técnicas de esterilizacién que incluyen, pero no se limitan a, la exposicion a H.O, vaporizado,
rayos gamma, irradiacion con haz de electrones, esterilizador quimico (por ejemplo trazas de formaldehido),
autoclave (por ejemplo, a una temperatura de por lo menos 121 °C durante al menos 21 minutos a una presion
adecuada como se entenderia por un experto en la materia), etc. EIl método(s) utilizado para la esterilizacion terminal
puede depender de los materiales de los componentes del dispositivo, los componentes del farmaco, los liquidos
presentes, en su caso, y/o de los materiales de embalaje.

El embalaje 600 se proporciona preferentemente de tal manera que la mezcla puede completarse sin abrir o perforar
el embalaje. La perforacion 602 o una tira de rasgado retirable u otro acceso, pueden proporcionarse
preferentemente en el extremo delantero del cilindro de jeringa 100 para permitir el acceso al dispositivo con el fin de
la administracién mientras que se minimiza la exposicion a los contenidos del dispositivo. Esta colocacion puede
minimizar también la parte del dispositivo que estd expuesta a la atmdsfera exterior. Como alternativa, una linea o
punto de perforacion puede proporcionarse de manera que puede rasgarse o de otro modo penetrarse por la
cubierta de la aguja. A continuacioén, el embalaje puede tirarse hacia atras ligeramente para exponer la cubierta de la
aguja y permitir la administracion a realizarse al tiempo que se minimiza la exposicién al dispositivo.
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El embalaje de proteccion de la invencién no se limita a ninglin material especifico. El embalaje puede estar formado
de un Unico material o a partir de dos 0 mas materiales. Haciendo referencia a la figura 13, el material de embalaje
600 en ciertos aspectos puede ser un material laminado que comprende, por ejemplo, dos o mas capas de
diferentes materiales 604, 606, 608. El material 600 tendra una superficie exterior 603 y una superficie interior 609
qgue se enfrentaran al dispositivo de jeringa. Alternativa o adicionalmente, el material de embalaje 600 puede
comprender un material compuesto. También pueden usarse diversos materiales de revestimiento. En los aspectos
preferidos especificos, el embalaje comprende una pelicula de plastico translicida o transparente de uno o mas
materiales que permiten que el dispositivo sea visible durante el proceso de mezcla y/o administracién. También
puede ser preferible que la pelicula proporcione una proteccion contra los rayos UV. El material de embalaje puede
proporcionarse también para proporcionar una proteccion de evaporacion y, en casos especificos para proporcionar
una barrera de O,. Cuando el material utilizado proporciona una barrera de O,, el embalaje puede llenarse de tal
manera que un compartimento interior 610 comprenda nitrégeno u otro gas inerte. En realizaciones especificas, el
embalaje puede ser multicapa para proporcionar multiples de estas funciones de proteccion.

Los materiales de ejemplo que pueden usarse para el embalaje incluyen, pero no se limitan a polipropileno (PP),
polivinilos, papel de aluminio, nailon recubierto de 6xido de aluminio, nailon (nailon BO) orientado de manera biaxial
(biaxial), tereftalato de polietileno biaxial (BOPET), 6xido de aluminio recubierto de BOPET, policarbonato,
polipropileno orientado (OPP), OPP biaxial (BOPP), polietileno de alta densidad (HDPE), polietileno de densidad
media (MDPE), polietileno de baja densidad (LDPE), polietileno de baja densidad lineal (LLDPE), copolimero de
etileno y acetato de vinilo (EVA), metaloceno, iondmero, cloruro de polivinilideno (PVdC), PET metalizado, OPP
metalizado, poli (alcohol de vinilo de polietileno) (EVOH), coex, surlyn, 6xido de silicio recubierto BOPET, papel y/o
TYVEK® revestido o no revestido (E.I. du Pont de Nemours and Company, Wilmington, DE). Los materiales
utilizados pueden depender de las protecciones deseadas y del método de esterilizacion a utilizarse.

Se ha de entender que los conceptos de embalaje no se limitan a los dispositivos especificamente descritos en el
presente documento o en las solicitudes presentadas anteriormente. Por ejemplo, el embalaje puede usarse junto
con las jeringas convencionales, los sistemas de jeringas convencionales, los sistemas de mezcla convencionales,
los componentes y los sistemas de liberacién de medicamentos convencionales, los dispositivos y los componentes
aun por desarrollar.

Haciendo referencia a continuacion a la figura 14, el sistema de jeringa revestido de embalaje de proteccién de la
figura 13, puede embalarse adicionalmente dentro de una bandeja 700 que puede comprender una cavidad
conformada 702. Preferentemente, la cavidad conformada 702 esta formada para imitar los contornos globales del
dispositivo en una configuracion inicial (pre-mezclado). Esta conformacion de cavidad puede ayudar a soportar el
dispositivo y puede estabilizar ademas el dispositivo en una configuracion inicial para evitar el deslizamiento del
émbolo dentro del cilindro de jeringa durante el transporte, el almacenamiento y la manipulacién. La bandeja 700
puede incluir una cubierta con un etiquetado adecuado.

Un embalaje adicional se muestra en la figura 15. Esta ilustra una configuracion de embalaje como una bolsa o
como una funda 600a que reviste todo un dispositivo de jeringa incluyendo el componente de cilindro 100, el
componente de émbolo 200 y el componente de bolsa de fluidos 500. El embalaje 600a puede estar vacio o puede
tener aire, nitrégeno u otro gas inerte dentro de sus limites. Preferentemente, el embalaje 600a es suficientemente
flexible para permitir la mezcla de los componentes de medicamento sin exponer el dispositivo a un entorno externo
0 sin exponer a los manipuladores a los componentes del dispositivo. Una vez que se ha producido la mezcla, el
acceso al dispositivo puede hacerse mediante una tira de rasgado o una perforaciéon 602a.

En los sistemas especificos, puede proporcionarse en un vial o recipiente distinto que contiene un medicamento de
los restantes componentes del dispositivo de administracion de mezcla pero que se pueden embalar en el mismo
embalaje de proteccion, como se ilustra en la figura 16. Como se muestra, un embalaje de proteccion 600b reviste
un sistema de administracion de mezcla que comprende un cilindro de jeringa 100 y un émbolo de jeringa 200 con la
carcasa configurada para recibir un vial a través de una abertura 310. Sin embargo, el vial 400 se proporciona por
separado, pero se reviste dentro del mismo embalaje de proteccion 600b. El embalaje 600b puede ser
preferentemente una bolsa o como una funda y, o puede estar vacio o puede contener aire, nitrégeno u otro gas
inerte. El embalaje puede incluir ademas una bandeja 700b que tiene una cavidad 702b. La bandeja 700b puede
incluir ademas unos salientes elevados 704b para soportar el dispositivo de jeringa y el vial. Los salientes 704b
préximos al vial 400 se extienden preferentemente mas alla del diametro maximo de vial 400 para proteger el vial
durante la manipulacion, el transporte y el almacenamiento. Las partes salientes estan conformadas
preferentemente para ajustarse a la forma de los dispositivos de vial y de jeringa para proporcionar un soporte y
mantener una posicion inicial del dispositivo de jeringa.

Haciendo referencia a la figura 17, se ilustra otro aspecto del embalaje de acuerdo con la invencién. En el embalaje
de realizacion representado 600c se muestra el ajuste a la forma o a los contenidos de embalaje. En este caso se
usa una jeringa convencional para ilustrar el concepto de embalaje. Este embalaje totalmente conforme también
puede usarse con los dispositivos de administracion de mezcla de jeringa tratados anteriormente y los divulgados en
las solicitudes presentadas anteriormente. El embalaje 600c puede ser preferentemente flexible y resistente al
rasgado y puede sellarse térmicamente al cuerpo del dispositivo. EI embalaje puede incluir de manera opcional uno
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0 mas componentes rigidos y/o semi-rigidos 613 que pueden soportar o estabilizar una o mas estructuras de
dispositivos o la colocacion de las caracteristicas de dispositivo una respecto a la otra. Por ejemplo, en la
representacion en la figura 17, pueden usarse unos embalajes rigidos o semi-rigidos 613 sobre la zona del vastago
de émbolo para evitar que el émbolo 200 se inserte dentro del cilindro de jeringa 100. Estas caracteristicas de
soporte pueden ayudar también a minimizar o evitar el dafio que puede ocurrir a partir de un impacto, por ejemplo,
durante el transporte. Para configuraciones de dispositivos unitarias tales como las tratadas anteriormente, este tipo
de embalajes pueden ser preferentemente lo suficientemente flexibles para permitir la manipulacion del dispositivo
dentro del embalaje.

Adicional o alternativamente, el embalaje puede unirse al dispositivo en uno 0 mas puntos 615. Esta union puede
lograrse utilizando, por ejemplo, un sellado térmico, una soldadura, unos métodos ultrasénicos o unos adhesivos.
Los puntos de unién no se limitan a cualquier localizacion o nimero especifico. Preferentemente, las uniones
estabilizan la colocacién del dispositivo durante el transporte y el almacenamiento y pueden desconectarse del
dispositivo arrancandose del embalaje desde el dispositivo por el usuario para su manipulaciéon durante la
preparacion para su administracion.

Los sistemas de mezcla/administracion de la invencion puede usarlo con facilidad un variado personal, incluido, por
ejemplo, los proveedores de cuidados en el hogar, los socorristas del campo de batalla o de desastres, o por los
propios pacientes con un riesgo minimo de error o contaminacion. En realizaciones especificas, los dispositivos de la
invencién se proporcionan en un embalaje de proteccién que disminuye la probabilidad de exposicién del personal a
los contenidos del dispositivo. EI embalaje se proporciona para cumplir o exceder las normas de limpieza y
esterilidad como se documenta en la Farmacopea de Estados Unidos § 797.

En cumplimiento con el estatuto, la invenciéon se ha descrito en un lenguaje mas o menos especifico en cuanto a
caracteristicas estructurales y metddicas. Se ha de entender, sin embargo, que la invencion no esta limitada a las
caracteristicas especificas mostradas y descritas, ya que los medios divulgados en el presente documento
comprenden formas preferidas de poner en practica la invencion. Por lo tanto, la invencion se reivindica en
cualquiera de sus formas o modificaciones dentro del alcance apropiado de las reivindicaciones adjuntas
interpretadas de manera apropiada de acuerdo con los equivalentes de doctrina.

En el sistema de mezcla/administracion de dispositivo de jeringa de acuerdo con la presente invencién, el émbolo
puede comprender un vastago de émbolo que tiene un paso de fluidos que pasa de manera longitudinal a través del
mismo. El sistema puede comprender una carcasa de vial que se extiende desde un extremo del vastago de émbolo,
siendo la carcasa de vial de suficiente longitud para permitir la retirada de una cubierta de vial de un vial contenido
dentro de la carcasa sin retirar el vial de la carcasa. El dispositivo de la invenciéon puede comprender ademas un
dispositivo de valvula dispuesto entre la bolsa de fluidos y el extremo delantero del cilindro de jeringa,
comprendiendo el dispositivo de valvula una valvula configurada para controlar la comunicacion de fluidos entre el
cilindro de jeringa y el interior de la bolsa de fluidos.

En otro aspecto de la invencion, la textura de las paredes laterales del dispositivo de jeringa puede comprender al
menos una de entre unas nervaduras y unos bultos. El dispositivo de jeringa puede comprender ademéas un
dispositivo de puncion de vial dentro de la carcasa de recipiente. El dispositivo de jeringa puede comprender ademas
un ajuste luer-lok configurado para unirse a un ajuste luer-lok correspondiente en un recipiente. El dispositivo de
jeringa puede comprender ademas un adaptador que se extiende desde el segundo extremo del émbolo configurado
para adaptar el dispositivo a una bomba de jeringa.

En otro aspecto, en un método de proteger a un manipulador de jeringas, la pelicula puede ser tubular y ahusada y
en el que puede proporcionarse una tira de rasgado para exponer un extremo delantero del dispositivo de jeringa
para la administracion. La pelicula puede formar un compartimiento interno y comprender ademas esterilizar los
componentes y el compartimento interno. El método puede comprender ademas unir la pelicula a al menos una
localizacién del dispositivo de jeringa. La pelicula es preferentemente un laminado que comprende al menos dos
materiales diferentes. La pelicula puede proporcionar una barrera de oxigeno. Los componentes del dispositivo de
jeringa pueden comprender un agente potencialmente perjudicial seleccionado del grupo que consiste en alérgenos,
teratdégenos, disruptores endocrinos y carcindégenos.

En otro aspecto mas, el embalaje de proteccion del dispositivo de jeringa puede incluir un dispositivo de jeringa que
sea un sistema de mezcla/administracion que comprende: un cilindro de jeringa que comprende un primer
componente de medicamento; un émbolo de jeringa que tiene un paso de fluidos de manera longitudinal a su través,
teniendo el émbolo un primer extremo insertado dentro del cilindro de jeringa y un segundo extremo opuesto; y un
recipiente que comprende un segundo componente de medicamento; y en el que la manipulacion del dispositivo de
jeringa comprende establecer una comunicacion de fluidos entre el recipiente y el paso de fluidos y mezclar los
componentes de medicamento primero y segundo deslizando el émbolo. La pelicula puede ajustarse al menos
parcialmente a la forma del dispositivo de jeringa.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema de mezcla/administraciéon de dispositivo de jeringa que comprende:

un cilindro de jeringa (100) que tiene un extremo delantero (102) y un extremo trasero opuesto (104), estando el
extremo delantero configurado tanto para acoplarse de manera retirable con una bolsa de fluidos (500) como
para expulsar el fluido desde el interior del cilindro, estando el extremo trasero opuesto configurado para recibir
un émbolo de jeringa (200);

el émbolo de jeringa (200) insertable en el extremo trasero del cilindro de jeringa, definiendo el émbolo de jeringa
un paso de fluidos (208) que se extiende a lo largo del mismo, teniendo el émbolo de jeringa un vastago de
émbolo (206);

un vial (400) que tiene una tapa (410);

una carcasa de vial (300) que se extiende desde un extremo del vastago de émbolo (206), teniendo la carcasa
de vial unas paredes laterales (301) que definen un diametro exterior menor que el del cilindro (100) e insertable
en el cilindro, teniendo la carcasa de vial una abertura de acceso (310) en la pared lateral de tamafio suficiente
para permitir la retirada de la tapa mientras que un vial esta dentro de la carcasa de vial;

una bolsa de fluidos (500) acoplable de manera reversible al extremo delantero (102) del cilindro de jeringa; y

un material de pelicula protectora (600) que reviste el cilindro de jeringa (100), el émbolo de jeringa (200), la
carcasa de vial (300), el vial (400) y la bolsa de fluidos (500), estando el material de pelicula protectora
configurado para revestir el cilindro de jeringa, el émbolo de jeringa, la carcasa de vial, el vial y la bolsa de fluidos
mientras que el fluido se expulsa del cilindro de la jeringa y entra en la bolsa de fluidos.

2. El sistema de la reivindicacion 1, que comprende ademas una bandeja de proteccion (700) que contiene la
pelicula protectora (600) que reviste el cilindro de jeringa, el émbolo de jeringa y la bolsa de fluidos, comprendiendo
la bandeja de proteccién unos salientes elevados (704b) para soportar el cilindro de jeringa y el émbolo de jeringa.

3. El sistema de la reivindicacion 1, en el que la pelicula protectora (600) est4 configurada para permitir la
manipulacion del émbolo de jeringa (200) en relacion con el cilindro de jeringa (100) sin retirar o perforar la pelicula
protectora.

4. El sistema de la reivindicacién 1, en el que la pelicula protectora proporciona proteccién a los manipuladores de
los contenidos de la jeringa y de la bolsa.

5. El sistema de la reivindicacion 1, en el que el émbolo (200) comprende un paso de fluidos (208) que pasa de
manera longitudinal a través del vastago (206).

6. El sistema de la reivindicacién 1, que comprende ademas un dispositivo de valvula (550) dispuesto entre la bolsa
de fluidos (500) y el extremo delantero del cilindro de jeringa (100), comprendiendo el dispositivo de valvula una
vélvula (552) configurada para controlar la comunicacion de fluidos entre el cilindro de jeringa y el interior de la bolsa
de fluidos.

7. El dispositivo de jeringa de cualquier reivindicacion anterior, en el que la carcasa de vial (300) comprende una
camara interna que tiene unas paredes laterales (301), teniendo al menos una parte de las paredes laterales una
textura.

8. El dispositivo de jeringa de la reivindicacion 7, en el que la textura comprende al menos una de entre unas
nervaduras y unos bultos (302).

9. El dispositivo de jeringa de cualquier reivindicacion anterior que comprende ademds un dispositivo de puncion de
vial (260) dentro de la carcasa de vial (300).

10. El dispositivo de jeringa de cualquier reivindicacion anterior, que comprende ademas un ajuste luer-lok
configurado para unirse a un ajuste luer-lok correspondiente en un recipiente.

11. El dispositivo de jeringa de la reivindicacion 7, en el que las paredes laterales (301) estan texturizadas en una
superficie interior.

12. El dispositivo de jeringa de la reivindicacion 11, en el que la carcasa de vial es una carcasa de dos partes y en el
gue las dos partes estan selladas.
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